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(57) Resumo: IMPLANTE DE MAMA ESTAVEL EM FORMA DE
GEL DE CONSISTENCIA VARIAVELUm implante de estabilizacao de
forma de gel de consisténcia varidvel é descrito para o aumento ou
reconstrucdo da mama. A prétese dessa invengdo compreende um
envoltério ou envelope implantavel (ndo limitado a um Unico envoltério
ou envelope), preenchido com um gel ou géisbiocompativeis
possuindo alteragbes na consisténcia do gel para manter a forma,
formato e dimensado estaveis depois do implante cirdrgico. A
consisténcia do gel pode aumentar, com o volume ou dimensao
aumentados da prétese. A consisténcia variavel do material de
enchimento de gel pode ser alterada por qualquer meio (isto é,
quimico, de fabricagéo, etc.). O implante de estabilizagdo de forma de
gel de consisténcia varidvel tem as caracteristicas de retengao de
formato para manter sua forma, reduzindo ou eliminando, assim, os
efeitos indesejaveis de enrugamento, formagao de nos, scallo-ping do
envoltério ou deformagao, que pode ocorrer no polo superior ou inferior
da protese, ao longo do perimetro do envoltério ou na base, pds-
implante. Finalmente, o implante de estabilizagdo de forma de gel de
consisténcia variavel fornece novo controle e possibilidades de se
alcancar e preservar o formato mais natural da mama.
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Relatdrio Descritivo da Patente de Invengao para “IMPLANTE DE
MAMA ESTAVEL EM FORMA DE GEL DE CONSISTENCIA VARIAVEL".
Referéncia Cruzada a Pedidos Relacionados

Esse pedido reivindica prioridade do pedido de patente proviso-

rio U.S. N2 60/730.559, depo'sitado em 26 de outubro de 2005, que € ex-

pressamente incorporado aqui por referéncia em sua totalidade.

Antecedentes da Invencao’

~ Campo da Invencido
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A presente invengao refere-se geralmente a préteses meédicas e
mais particularmente a um implante de estabilizag&o de forma feito de gel de
consisténcia variavel que pode ser utilizado para o aumento ou reconstrugéo
da mama. O implante pode ser uma prétese mamaria ou um expansor de
tecido mole.

Discussao da Técnica Relacionada

Hoje, o aumento ou reconstrugdo de mama exigindo uma proéte-
se médica implantavel tem se tornado uma pratica bem comum na técnica
de cirurgia plastica e de reconstrugdo. A prétese permanente tipica, que é
freqlientemente selecionada para esses procedimentos, inclui envoltérios de
silicone redondos, ou envelopes, preenchidos com gel de silicone ou preen-
chidos no momento da cirurgia com solugéo salina normal. |

Récentemente, a prétese utilizada para esses procedimentos
tem dado lugar a preocupagdes com relagdo a manutengdo do formato da
mama apds o implante cirurgico. Durante o acompanhamento pds-operatorio
— uma vez que a recuperagao tenha avangado — os cirurgides frequentemen-
te observam alteragdes indesejaveis no formato da mama da paciente, es-
pecificamente sinais de deformagao de pele'e/ou tecido mole, comumente
conhecidas pelos versados na técnica como enrugamento da prétése, for-
magao de nds ou scalloping. Esses efeitos adversos normalmente ocorrem
no polo superior ou inferior da prétese, ao longo do perimetro do envoltério
da protese ou em sua base, isto é, a parte inferior mais proxima da dobra
inframamaria, e se torna mais evidente quando o recipiente muda sua posi-

¢ao anatébmica. Ademais, com a paciente na posi¢ao reta, essas proteses
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instaveis desmontam ou dobram no pdlo superior e formam nés no polo infe-
rior, aumentando ainda mais o risco de um formato de mama deformado. As
proteses médicas tém sido propostas em uma tentativa de se eliminar esses
problemas clinicos, mas alteracbes adversas no formato da mama continu-
am a existir. '

Como descrito na Patente U.S. N2 6.605.116, as proteses ma-
marias implantaveis geralmente possuem uma face posterior relativamente
plana que é localizada contra o peito da paciente e uma face anterior em
formato de cupula que se projeta para fora. E frequientemente desejavel que
a regiao de perimetro, onde a face anterior encontra a face posterior, tenha

‘'um raio relativamente pequeno de curvatura, particularmente no polo superi-

or ou parte superior da prétese, isto é, a parte da protese que é mais superi-
or quando a paciente esta de pé. Um raio relativamente estreito de curvatura
na transicdo entre a face anterior e a face posterior no pélo superior da pré- |
tese é desejavel visto que permite uma transigao relativamente suave entre
o tecido mamario e o implante quando a prétese é implantada. Mas um raio
pequeno é algumas vezes associados com a aparéncia de dobras que se
estendem para dentro a partir do perimetro da protese na regido do raio rela-
tivamente pequeno. Isto é algumas vezes referido como efeito scalloping. O
scalloping tende a ocorrer quando a prétese é preenchida com fluido ou gel
e a paciente esta de pé de forma que o peso do material de enchimento pu-
Xe para baixo na prétese. As dobras freqlientemente surgem na face anterior
e em torno do perimetro da protese. Isso é esteticamente indesejavel visto
que as dobras podem algumas vezes ser discernidas através da pele da pa-
ciente.

A patente U.S. N° 5.480.430 refere-se a uma prétese mamaria
preenchida com fluido para implante médico sob a pele possuindo um envol-
torio externo elastico resistente a enrugamento que é adaptado para resistir
a deformacdo ou enrugamento durante o movimento do enchimento com
fluido. O envoltério externo; ou envelope, possui partes superior e inferior. A
parede da parte superior do envoltorio € substancialmente mais espessa do
que a espessura da parede da parte inferior do envoltério. O envoltério forma
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um envelope com uma cavidade interna, que é preenchida com um liquido
biocompativel tal como uma solugdo salina. A presenga da parte superior
espessada do envoltério evita a formacgdo de rugas na prétese mamaria du-
rante o deslocamento de fluido, tal como quando a paciente da protese es-

pessada muda sua posi¢ao anatdomica. O envoltério diferencialmente espes-

sado possui uma parte de base posterior, que pode ser reforcada para esta-
bilizar adicionalmente a prétese.

O pedido de Patente U.S. N2 US 2002/0143396 A1 (Patente U.S.
N2 6.605.116) refere-se a protese mamaria de raio reforcado e expansores
de tecido mole. A prétese é configurada de forma que a espessura média do
envoltério na regiao onde as faces posterior e inferior se encontram seja
maior, por exemplo, pelo menos o dobro da espessura média do envoltério
na regido da face anterior. E sugerido que o reforgo possa‘ reduzir du elimi-
nar os efeitos de scalloping indesejaveis ao longo do perimetro superior da
prétese que podem, de outra forma, ocorrer quando a gravidade puxa para
baixo uma prétése cheia. ‘

Os implantes possuindo enchimentos de densidade variavel
também sao conhecidos da técnica. Por exemplo, o implante.'de mama Dual
Gel da Inamed Estilo 510 contém dois géis de consisténcia diferentes. A par-
te posterior do implante é feita de gel de consisténcia padrao, enquanto a
parte anterior' é feita de um gel altamente consistente. Essa configuragao
fornece a proje¢ao superior e suporte, enfatizando a area do bico/auréola do
implante. _

Até agora, os enchimentos de densidade variavel eram utilizados
apenas para fornecer a projegdo anterior. Como descrito aqui, 0s enchimen-
tos de gel consistente de densidade variavel, particularmente em torno do
perimetro e nas regides inferior e posterior, pode ser utilizado para' estabili-
zar um implante, manter sua forma e reduzir ou eliminar a formagao de ru-
gas, formagéo de noés, scalloping ou outras deformagdes do envoltdrio.

Sumario da Invencéao

E um objetivo dessa invencgio se fornecer um implante de forma

estavel feito de gel de consisténcia variavel, com caracteristicas de retengao
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de formato para manter a forma e para reduzir ou eliminar os efeitos indese-
javeis de enrugamento, formagao de nés, scalloping do envoltério ou defor-
macao que possa ocorrer no polo superior ou inferior da protese, ao longo
do perimetro do envoltério ou na base, apds o implante.
E outro objetivo dessa inven¢do se fornecer uma prétese que

mantenha seu formato no caso da paciente mudar sua posi¢ao anatémica.

~ Esses e outros objetivos da invencao se tornarao agora aparen-
tes & medida que se volta para as modalidades preferidas. N

Breve Descricao dos Desenhos

| Os desenhos em anexo que sao incluidos para fornecer uma
compreensdo mais completa da invengéo e sao incorporados e constituem
uma parte desse relatério, ilustram as modalidades da invengao e juntamen-
te com a descrigdo servem para explicar os principios da invengao. Nos de-
senhos, o grau de consisténcia do gel (reticulagdo) é indicado pelo sombre-
ado, isto é, o sombreado mais escuro indica maior consisténcia. Nos dese-
nhos: .

A figura 1 é uma vista anterior de uma protese mamaria redonda
feita de acordo com um aspecto da presente invengao; ‘

A figura 2 é uma vista anterior de uma prétese mamaria redonda
feita de acordo com outro aspecto da presente invencgao;

A figura 3 é Uma vista lateral transversal de uma prétese mama-
ria de formato anatémico feita de acordo com um aspecto adicional da pre-
sente invengao;

A figura 4 é uma vista lateral transversal de outra protese mama-
ria de formato anatémico feita de acordo com a presente invengéao; e

‘A figura 5 é uma vista lateral transversal de outra prétese mama-
ria de formato anatémico feita de acordo com a presente invengao. |

Descricao Detalhada das Modalidades Preferidas

Sera feita agora referéncia em detalhes as modalidades preferi-
das da invengdo. Essa invengéo pode, no entanto, ser consubstanciada em
muitas formas diferentes € nao deve ser considerada como limitada as mo-

dalidades apresentadas aqui. Adicionalmente, e como sera apreciado pelos
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versados na técnica, a invengao pode ser consubstanciada como um méto-
do, sistema ou processo. |

Os implantes da presente invengdo podem ser utilizados para
aumentar ou reconstruir a mama. O implante de estabilizagdo de forma de
vgel de consisténcia variavel, com caracteristicas de retencao de formato pa-
ra manutengdo da forma, sdo caracterizados por alteragbes na consisténcia -
do enchimento de gel. A consisténcia variavel do material de enchimento de
gel pode ser alterada por qualquer meio (isto &, quimicd, de fabricacgao, etc.).
Seréa apreciado pelos versados na técnica que a manipulagéo da formulagéao
quimica do gel pode resultar em maiores propriedades mecanicas. Por e-
xemplo, & medida que uma maior reticulagédo é formada, um gel mais rigido
resulta, permitindo um implante de forma mais estavel.

Deve-se notar que a invengdo nao esta limitada a um unico en-
voltério ou envelope. A prétése pode possuir um Unico limen ou multiplos
lumens dentro de seu envoltorio, épesar de o uso de gel consistente minimi-
zara necessidéde de se ter lumens separados. A invengdo pode ser empre-
gada em um implante possuindo um envoltdrio externo de textura suave ou
texturizada. O envoltério pode ser circular, oval, ter formato de lua crescente
ou outros formatos adequados. Pode ser formado de borracha de silicone,
um laminado de varias formas de silicone, copolimeros de silicone, poliure-
tano, e varios outros elastdbmeros em varias ¢ombina96es. A consisténcia do
gel pode aumentar com o volume aumentado ou dimensao da protese.

‘Apesar de exemplos da invengéo serem fornecidos nas figuras
de 1 a 5, os versados na técnica apreciarao que a forma de gel e configura-
¢ao consistente podem variar sem se distanciar do escopo da invengao.

Como ilustrado na figura 1, uma modalidade de uma prétese da
presente invéngéo compreende um envoltério implantavel ou envélope re-
dondo e um enchimento de gel possuindo um grau maior de consisténcia no
perimetro ou periferia do implante.

Na figura 2, outra modalidade de uma prétese da presente in-
vencdo é ilustrada compreendendo um envoltério ou envelope implantavel

redondo e um enchimento de gel possuindo um maior grau de consisténcia



10

15

20

na parte inferior do implante, com um gradiente decrescente na dire¢gao do
aspecto superior do implante.

Agora, voltando-se a figura 3, outra modalidade de uma prétese
da presente invencgao é ilustrada compreendendo um envoltério implantavel
anatomicamente formatado ou envelope e um enchimento de gel, onde o gel
é formado com maior consisténcia na base (isto é, parte posterior) do im-
plante, diminuindo na diregdo do vértice ou projecdo maxima (isso é, parte
anterior) do implante. _ _ _ "

A figura 4 ilustra uma modalidade adicional de uma protese da
presente invengéo compreendendo um envoltério ou envelope implantavel
de formato anatémico e um enchimento de gel, onde o gel € formado com
maior consisténcia no aspecto inferior do implante, diminuindo em camadas
horizontais na direcao do aspecto superior do implante.

A figura 5 ilustra outra modalidade de uma protese da presente
invengao compreendendo um envoltério ou envelope implantavel de formato
anatémico e um enchimento de gel, o gel sendo formado com maior consis-
téncia no aspectd inferior do implante, diminuindo em camadas obliquas na
dire¢éo do aspecto superior do implante.

Sera aparente aos versados na técnica que varias modificagoes
e variagbes podem ser realizadas na presente invengao e exemplos especi-
ficos fornecidos aqui sem se distanciar do espirito e escopo da invengéo.
Dessa forma, é pretendido que a presente invengéo cubra as modificagbes e
variagoes dessa invengdo que estejam dentro do escopo de quaisquer rei-

vindicagdes e suas equivaléncias.
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REIVINDICAGOES

1. Implante de formato estavel, caracterizado pelo fato de que
compreende:

um envoltério elastomérico possuindo partes anterior e posterior,
aspectos superior e inferior e uma regiao de perimetro onde as partes ante-
rior e posterior se encontram, e

uma pluralidade de enchimentos de gel consistente possuindo
pelo menos dois graus diferentes de consisténcia de gel, em que a regido do
perimetro, a parte posterior e 0 aspecto inferior apresenta maior consisténcia
do gel.

2. Implante de formato estavel de acordo com a reivindicagao 1,
caracterizado pelo fato de que a consisténcia do gel é maior na regiao do
perimetro do implante.

3. Implante de formato estavel de acordo com a reivindicagao 1,
caracterizado pelo fato de que a consisténcia de gel € maior na parte inferior
do implante. |

4. Implante de formato estavel de acordo com a reivindicagao 3,
qaracterizado pelo fato de que a consisténcia de gel diminui no gradiente na
direcéo do aspecto superior‘do implante.

5. Implante de formato estavel de acordo com a reivindicagao 3,
caracterizado pelo fato de que a consisténcia de gel diminui em camadas
substancialmente horizontais na diregdo do aspecto superior do implante.

6. Implante de formato estavel de acordo com a reivindicagao 3,
caracterizado pelo fato de que a consisténcia de gel diminui em camadas
substancialmente obliquas na dire¢do do aspecto superior do implante.

7. Implante de formato estavel de acordo com a reivindicagao 1,
caracterizado pelo fato de que a consisténcia do gel € maior na parte poste-
rior do implante.

8. Implante de formato estavel de acordo com a reivindicagéo 7,
caracterizado pelo fato de que a consisténcia de gel diminui em gradiente na
direcdo da parte anterior do implante.

9. Implante de formato estavel de acordo com a reivindicagao 1,
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caracterizado pelo fato de que a consisténcia de gel varia com o volume ou
dimensao aumentados do implante.

10. Implante de formato estavel de acordo com a reivindicagao
1, caracterizado pelo fato de que o implante é um implante mamario ou um
expansor de tecido mole.

11. Implante de formato estavel de acordo com a reivindicagéo
1, caracterizado pelo fato de que o envoltério elastomérico € macio.

12. Implante de formato estavel de acordo com a reivindicagao
1, caracterizado pelo fato de que o envoltério elastomérico € texturizado.

13. Implante de formato estavel de acordo com a reivindicagao
1, caracterizado pelo fato de que o implante é redondo.

14. Implante de formato estavel de acordo com a reivindicagao
1, caracterizado pelo fato de que o implante é anatomicamente formatado.

15. Implante de formato estavel de acordo com a reivindicagao
1, caracterizado pelo fato de que compreehde adicionalmente pelo menos

um lumen interno.
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RESUMO
Patente de Invengao: "IMPLANTE DE MAMA ESTAVEL EM FORMA DE GEL
DE CONSISTENCIA VARIAVEL". |
Um implante de estabilizagdo de forma de gel de consisténcia

variavel é descrito para o aumento ou reconstrugcdo da mama. A protese

dessa invengdo compreende um envoltério ou envelope implantavel (ndo .
limitado a um unico envoltério ou envelope), preenchido com um gel ou géis

' biocompativeis possuindo alteragdes na consisténcia do gel para manter a

forma, formato e dimenséo estaveis depois do implante cirdrgico. A consis-
téncia do gel pode aumentar, com o volume ou dimensdo aumentados da
prétese. A consisténcia varidvel do material de enchimento de gel pode ser
alterada por qualquer meio (isto é, quimico, de fabricagdo, etc.). O implante
de estabilizagéo de forma de gel de consisténcia variavel tem as caracteristi-
cas de retengéo de formato para manter sua forma, reduzindo ou eliminan-
do, assim, os efeitos indesejaveis 'de enrugamento, formagao de néds, scallo- .
ping do envoltério ou deformagao, que pode ocorrer no pdlo superior ou infe-
rior da protese, ao longo do perimetro do envoltério ou na base, pés-
implante. Finalmente, o implante de estabilizagédo de forma de gel de consis-
téncia variavel fornece novo controle e possibilidades de se alcangar e pre-
servar o formato mais natural da mama. | ‘
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